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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-8808-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Octubre de 2023

Referencia: EX-2023-39324156-APN-DERM#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2023-39324156-APN-DERM#ANMAT, la Disposicion ANMAT N° 6677 del 1 de
noviembre de 2010 y sus modificatorias, la Disposicion ANMAT N° 4008 del 26 de abril de 2017 y su
modificatoria, la Disposicion ANMAT 9929 del 6 de diciembre de 2019, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en e Visto la Clinica Colombo S.A. solicita se autorice a establecimiento
denominado Sanatorio Privado Duarte Quirds para realizar estudios de Farmacologia Clinica de Fase I, en los
términos de la Disposicion ANMAT N.° 4008/17, modificada por la Disposicion ANMAT N.° 9929/19.

Que la Disposicion ANMAT N° 4008/17 en su articulo 11 establece las Consideraciones Especiales para los
Estudios de Fase |, indicando en sus apartados 11.2, 11.4y 11.4.1 los Requisitos para todos los estudios de Fase |,
los Requisitos especificos para estudios de primera vez en humanos y la Autorizacion de centros para estudios de
primeravez en seres humanos, respectivamente.

Que el Sanatorio Privado Duarte Quirds se encuentra debidamente habilitado e inscripto en el Registro Federal de
Establecimientos de Salud (REFES) del Ministerio de Salud de la Nacion.

Que la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de Medicamentos, mediante Orden de
Inspeccion identificada como 1F-2023-83066017-APN-DERM#ANMAT realizo € procedimiento de verificacion
previsto en la Disposicion ANMAT N° 4008/17.

Que se agrega e informe técnico fina de la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de
Medicamentos, considerando aceptable el centro para la realizacion de Estudios de Farmacologia Clinica de Fase
| en poblacién adulta.

Que la Direccion de Investigacion Clinica 'y Gestion del Registro de Medicamentos del Instituto Nacional de
Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOSALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1° Autorizase a Sanatorio Privado Duarte Quirés a realizar ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA
CLINICA DE FASE | en poblacion adulta, sita en la calle Duarte Quirds 1948, Cordoba, Provincia de Cordoba,
de conformidad con los siguientes datos y condiciones:

Nombre del Centro: Sanatorio Privado Duarte Quirds

Direccién: Duarte Quirds 1948 — Cordoba- Provincia Cordoba

Nombre o Razén Social del Titular de la Autorizacion del Centro: Clinica Colombo S.A

Nombre del Director del Centro: Hugo Radl Colombo

Actividad Autorizada: ESTUDIOS DE FARMACOLOGIA CLINICA DE FASE | EN POBLACION ADULTA
Ubicacion del Area autorizada destinada a los estudios: Ingreso por la cale Ing. Juan M. Lépez 250 y calle
Duarte Quirés 1948.

Consultorio 1, plantabaja, seredlizaralacharlainformativa.

Consultorio 4, planta baja, se redlizard e proceso de toma de Consentimiento Informado y procedimientos de
seleccion. Este cuenta con el archivador de documentacion.

Sala de Reuniones: ingreso por la calle Ocafia 249. Se encuentra el &rea destinada a reuniones.

Area 200. ler piso, ingreso por la calle Duarte Quirds 1948. La misma cuenta con un area de recepcion donde se
realizara la identificacion de los participantes, area de preparacion de medicacion, almacenamiento de muestras'y
freezer, y monitoreo visual por sistema de camaras.

Consta de 22 camas divididas en 11 habitaciones (200-210) a razén de 2 camas por habitacién equipadas con
cabezal con provision de oxigeno, soporte de suero, cdmaras 'y bafio.

En planta baja, con acceso directo através de rampas se encuentra la unidad de terapiaintensiva.

Inscripcion en el Registro Federal de Establecimientos de Salud (REFES) Resolucién 1070/09 Codigo del
establecimiento: 10140142331031

Nombre: Sanatorio Privado Duarte Quirds

Tipologia: Establecimiento de salud con internacion general

Categorizacion: Alto riesgo con terapiaintensiva

Teléfono: 0351-4804065

Contacto: drhugocolombo@gmail.com

ARTICULO 2° Establécese que la autorizacion conferida tendra una validez de cinco afios, quedando obligado
su titular a comunicar a esta Administracion Nacional cualquier modificacion en las condiciones de habilitacion
sanitaria 0 de las condiciones de aprobacion acordes con la presente disposicion, la Disposicion ANMAT N°
4008/17 y sus modificatorias.

ARTICULO 3% Registrese. Por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro
de Medicamentos. Cumplido, archivese.
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